CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.431-B, DE 2011

(Do Sr. Felipe Bornier)

Proibe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de vetar a producéo e
comercializacdo dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol; tendo parecer. da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacdo, com emendas (relator: DEP. DR.
PAULO CESAR); e da Comissdo de Constituicio e Justica e de
Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, na
forma das Emendas da Comissdo de Seguridade Social e Familia
(relator: DEP. SERGIO ZVEITER e relator substituto: DEP. BETO
ALBUQUERQUE).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Complementacao de voto
- Emendas oferecidas pelo relator (2)
- Parecer da Comisséao
- Emendas adotadas pela Comisséao (2)
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[l — Na Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer dos relatores
- Parecer da Comisséao
- Voto em separado

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria proibida
de cancelar o registro sanitario ou de adotar qualquer outra medida que impeca a
producdo ou a comercializacdo dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Uma queda de bragco que tem como os poélos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de uma lado, e as Sociedades Médicas
Brasileiras de Especialistas em Obesidade e Sindrome Metabdlica, o Conselho
Federal de Medicina (CFM), a Associacdo Médica Brasileira (AMB) e a industria
farmacéutica de outro, tem mobilizado as atencdes da nossa sociedade, em especial
daqueles que usam medicamentos inibidores do apetite como forma de combater a
doenca da obesidade.

A obesidade classificada como perturbacdo biolégica é um
grave problema de saude publica, que envolve o aspecto sanitario e psicossocial
daqueles que sofrem desta doenca, cuja incidéncia vem crescendo em nosso pais
de forma muito preocupante. Segundo o IBGE e o Ministério da Saude, em
2008/2009 o Brasil contava com cerca de 38,6 milhdes de pessoas com peso acima
do recomendado, o equivalente a 40,6% de sua populacdo adulta. Desse total, 10,5
milhdes sdo obesos. Em abril de 2011, o percentual de obesidade chegou a 15%,
representando um acréscimo de 3,6 pontos percentuais em cinco anos.

Estima-se que cerca de 200 mil pessoas morrem anualmente,
nos Estados Unidos e de forma semelhante na América Latina, incluindo o Brasil, em
decorréncia das complicacdes da obesidade. Doencas cronicas como diabetes,
cancer e doencas cardiovasculares, sdo exemplos de complicacées decorrentes do
acumulo de gordura.

Além disso, hipertenséo arterial, dores lombares, doencga do
refluxo gastresofagico, gota e apnéia do sono também séo patologias encontradas
com frequéncia em obesos. Estatisticas comprovam que 58% das pessoas com
diabetes e 21% com cardiopatias isquémicas tem excesso de peso.
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Outra implicagcdo séria relaciona-se a discriminacdo
psicossocial do portador de obesidade, em qualquer faixa etaria, mas especialmente
em criangas e jovens, que trazem efeitos deletérios para o comportamento psiquico
desses, incluindo depressdo, melancolia, rejeicdo, angustia e ansiedades, dentre
outros.

Nesse sentido, a proibicdo da producédo e comercializacdo dos
anorexigenos prejudica milhares de pacientes que realmente necessitam desse tipo
de medicamento, sem contar com a provavel ampliacdo do mercado negro dessas
substancias em consequéncia da proibicao.

Ressalte-se que a reeducacgéo alimentar é fundamental e em
alguns casos suficiente no tratamento para perda de peso. O governo ja tem o
programa “Academias da Saude”, que visa combater o sobrepeso da populagéao.
Séao mais de 90 milhGes de brasileiros acima do peso, contudo o governo ainda tem
que criar politicas emergenciais para evitar a doenca entre os adolescentes.

Ndo podemos abdicar do uso dos medicamentos
anorexigenos para o enfrentamento desta verdadeira epidemia, que tantos males
provoca a saude publica brasileira. Destaque-se que esta patologia tem maior
incidéncia entre as classes menos favorecidas, que serdo as mais prejudicadas caso

Nao possam mais tratar-se com 0s anorexigenos em questao.

Retirar estes medicamentos do mercado significa deixar sem
tratamento os mais de 30 milhdes de brasileiros afetados pela obesidade. O numero
de obesos tendera, certamente, a aumentar. Tal fato ocasionaria, também, um
aumento na busca pela cirurgia bariatrica, que tem alto custo e exige estrutura e
pessoal qualificado em namero muito maior do que o atualmente existente.

Em lugar de proibir o uso dos anorexigenos em questao,
deveriamos pensar em um controle mais efetivo e lutar para que seu uso seja feito
de forma racional, com acompanhamento rigoroso do tratamento. Em parte, isso ja
ocorre no Brasil por meio de receituario especial - denominado azul B2 -, que é
utilizado somente por médicos. O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), implantado a cerca de dois anos, permite um rigido controle
do uso de substancias de controle especial, tais como 0s anorexigenos sibutramina
e os derivados anfetaminicos. Tal sistema ja mereceu, inclusive, uma manifestacéo
publica por parte da ONU enaltecendo e parabenizando o Brasil pela melhoria da
fiscalizacdo sobre os medicamentos de controle especial, dos quais o Brasil € o
segundo maior consumidor mundial.

Os médicos especialistas e suas respectivas sociedades
representativas, com o apoio total do Conselho Federal de Medicina - 0 6rgao que
regulamenta o exercicio profissional do médico -, discordam totalmente da posicao
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da Anvisa em proibir o uso da sibutramina, do femproporex, da anfepramona e do
mazindol, devido a fragil alegacdo de que causam mais riscos do que beneficios. Tal
argumento, inclusive, € uma desconsideracdo com a diretriz cientifica elaborada e
publicada pelas Sociedades Médicas de Especialistas, envolvendo a Sociedade
Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), a Associacdo Brasileira de
Nutrologia (ABRAN), a Sociedade Brasileira de Clinica Médica (SBCM), a Sociedade
Brasileira de Medicina de Familia e Comunitaria (SBMFC), para as quais o grau de
evidéncia cientifica na utilizacdo desses agentes farmacologicos é “A” e “B”.

Estas associacdes médicas fundamentam-se na pratica clinica
diaria, envolvendo centenas de médicos prescritores especialistas, e em trabalhos
cientificos publicados em revistas indexadas. Esses agentes farmacol6gicos estao
no mercado desde 1959 (anfepramona e femproporex); 1973 (mazindol); e 1993
(sibutramina). Apesar dos debates e audiéncias publicas onde a posicdo dos
médicos especialistas foi expressa de forma clara e até contundente pela
continuidade do uso daquelas substancias, a ANVISA permanece resoluta em sua
posicéo de proibir o seu uso.

A atitude da ANVISA, baseada em pesquisas amplamente
guestionadas pela classe médica, resulta autoritaria e antidemocratica, pois néo
conta com o aval dos maiores especialistas, aqueles que realmente enfrentam, em
seu dia a dia, o problema da obesidade.

Reafirmamos que a proibicdo da venda dos inibidores de
apetite pode agravar o quadro de saude da populacdo que sofre com essa
perturbacéo fisica. Ao invés do veto as drogas o ideal € o uso de critérios rigorosos
para controlar a sua venda, da mesma forma que ja ocorre com outras substancias,
como os antibiéticos, para que no futuro o resultado dessa proibicdo ndo venha criar
um mercado paralelo que vai expor essas pessoas aos riscos do uso dos remédios
sem supervisao

Os que mais sofrerdo com este posicionamento da ANVISA
serdo 0s proprios doentes, que estardo impedidos de exercerem o direito de fazer
sua opcéao, uma vez que todos tem o direito da livre escolha. Salientamos que este &
0 primeiro passo para 0 comego de um tratamento longo e continuo, com assisténcia
de um profissional na area, para uma vida melhor, o que faz com que muitos
retomem a auto-estima.

Dessa forma, sendo essa proibicdo injustificavel e considerando i) a
obesidade como uma doenca grave, que atinge a populagdo mais carente; ii) que ha
seguranca na utilizacdo desses medicamentos, comprovada pelos médicos
especialistas e pelo Conselho Federal de Medicina e Associacdo Médica Brasileira;
e, li) que as doencas associadas a obesidade (hipertensao arterial, dislipidemias,
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diabetes mellitus, doencas cardiovasculares, doencas respiratorias, doencas
osteomusculares e doencgas psicossociais graves) irdo aumentar a prevaléncia de
forma significativa num espaco de tempo curto, levando a um caos no sistema de
saude publica do Brasil; iv) considerando que é, em muitos casos impossivel um
bom resultado no tratamento da obesidade apenas com dietas e exercicios, por se
tratar de uma doenca causada por fatores bem mais complexos do que falta de forca
de vontade. apresentamos este projeto de lei e conclamamos os ilustres Pares desta
Céamara dos Deputados a apoia-lo e aprova-lo.

Sala das Sessdes, em 28 de setembro de 2011.

Deputado FELIPE BORNIER

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

A proposicdo em debate proibe a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de impedir a producdo e a comercializacdo dos
medicamentos anorexigenos — sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

Em sua justificativa, o autor, Deputado Felipe Bornier, indica a
existéncia de mais de 90 milhdes de pessoas com peso acima do recomendado no
Pais; destaca a obesidade como um sério problema de saude publica, que acomete
cerca de 15% da nossa populacdo; aponta estatisticas que mostram que 58% dos
diabéticos tém excesso de peso, 0 mesmo acontecendo com 21% das pessoas com
cardiopatias isquémicas. Ressalta que obesidade estd em ascensdo e que a
proibicdo dos medicamentos acima referidos prejudica milhdes de pacientes que
realmente deles necessitam e que, certamente, vai ser criado um mercado negro.

O autor ainda acrescenta que a Anvisa deveria apostar em
mais controles e ndo na proibicdo, cujos fundamentos foram contestados pelas
associacfes de representacdo dos médicos, como a Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia, a Associacéo Brasileira de Nutrologia e a Sociedade
Brasileira de Clinica Médica.

A matéria esta sujeita a apreciacdo conclusiva pelas
comissdes. Esta CSSF € a Unica que se manifestara quanto ao mérito da
proposicéo. Posteriormente, a Comissao de Constituigdo e Justica e de Cidadania a
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analisara quanto a constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica
legislativa.

No prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas ao
projeto.

Il - VOTO DO RELATOR

A proibicdo da producéo e comercializacdo dos medicamentos
anorexigenos anfepramona, femproporex e mazindol e a permissao altamente
restritiva para o uso da sibutramina causaram grande insatisfacdo entre a classe
meédica do Brasil. De fato, as sociedades médicas brasileiras de especialistas em
obesidade e sindrome metabdlica, a Associacdo Médica Brasileira e o Conselho
Federal de Medicina contestaram a proibicdo questionando o estudo em gque se
baseou a Anvisa para efetuar o veto aos anorexigenos em guestao.

Concordamos com o0 autor quando este refere que: a
obesidade € uma doenca grave que afeta sobretudo a populacdo mais carente; que
0 uso destes medicamentos durante décadas demonstrou que sdo seguros; que as
doencas associadas a obesidade terdo sua prevaléncia aumentada em curto espaco
de tempo; e que, em muitos casos, € impossivel um bom resultado no tratamento da
obesidade apenas com dietas e exercicios, por se tratar de doencas com
determinantes complexos.

Deve-se considerar, ademais, que a proibicdo da venda dos
inibidores de apetite pode agravar o quadro de saude da populacdo que sofre com o
sobrepeso e a obesidade.

E ndo podemos desconsiderar, tampouco, a criacdo de um
mercado negro destes medicamentos, que vai causar, certamente, muito mais danos
a populacéo.

Nestes termos, manifestamo-nos pela aprovacéo do Projeto de
Lei n® 2431, de 2011.

Sala da Comissao, em 30 de maio de 2011.

Deputado Dr. Paulo César
Relator
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COMPLEMENTACAO DE VOTO

Venho aduzir esta Complementacao de Voto ao Parecer que elaborei pela
aprovacao do Projeto de Lei n° 2.431/2011, tendo em vista que, por ocasiao da
discussédo da matéria na Reunido Ordinaria desta Comissao de Seguridade Social e
Familia, no dia 18/09/2013, algumas sugestdes foram apresentadas e revelaram-se
procedentes, fato que me levou a acata-las.

Ante o exposto, mantenho meu Voto pela APROVACAO do Projeto de Lei
n° 2.431/2011, com emendas, alterando a ementa e o Art. 1° do Projeto de Lei
2.341.

Sala da Comissao, em de de 2013.

Deputado Dr. Paulo César
Relator

EMENDA 1 DE RELATOR

Dé-se a ementa do projeto a seguinte redacao:

“Autoriza a produgao e comercializagdo e seu consumo, sob prescricdo médica, dos
anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.”

Sala da Comissdo, em de de 2013.

Deputado Dr. Paulo César
Relator

EMENDA 2 DE RELATOR

Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redacao:

Art. 1 ° “Ficam autorizadas a produgao e comercializagao e seu
consumo, sob prescricdo médica, dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol.”

Sala da Comissao, em de de 2013.

Deputado Dr. Paulo César
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinéria realizada hoje, aprovou, com emendas, o Projeto de Lei n® 2.431/2011, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Paulo César, que apresentou
complementacdo de voto,contra os votos dos Deputados Padre Jodo e Fernando
Marroni.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Dr. Rosinha - Presidente, Geraldo Resende, Antonio Brito e
Rogério Carvalho - Vice-Presidentes, Alexandre Roso, André Zacharow, Carmen
Zanotto, Chico das Verduras, Colbert Martins, Darcisio Perondi, Dr. Jorge Silva, Dr.
Paulo César, Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Fernando Marroni, Francisco
Floriano, Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, José Linhares, Lael Varella, Manato,
Mandetta, Mara Gabrilli, Marcus Pestana, Nilda Gondim, Osmar Terra, Padre Jodo,
Rosane Ferreira, Saraiva Felipe, Toninho Pinheiro, Assis Carvalho, Erika Kokay e
Joao Campos.

Sala da Comissao, em 18 de setembro de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente

EMENDA N° 1 ADOTADA PELA COMISSAO
Dé-se a ementa do projeto a seguinte redacao:

“Autoriza a produgao e comercializagdo e seu consumo, sob
prescricdo médica, dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol.”

Sala da Comisséo, em 18 de setembro de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente
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EMENDA N° 2 ADOTADA PELA COMISSAO
Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redacao:

Art. 1 ° “Ficam autorizadas a producdao e comercializacdo e seu consumo, sob
prescricdo médica, dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol.”

Sala da Comissao, em 18 de setembro de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
| - RELATORIO
Cuida-se de projeto de lei, de autoria do nobre Deputado
Felipe Bornier, que proibe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de
cancelar o registro sanitario ou de adotar qualquer outra medida que impeca a
producdo ou comercializacdo dos anorexigenos, sibutramina, anfepramona,

femproporex e mazindol.

Na justificacdo, o autor diz que, em 2011, o Brasil chegou a
15% de obesos, com um acréscimo de 3,6 pontos percentuais em cinco anos, sendo
elevado o nimero de mortes decorrentes de complicacdes da obesidade, como
diabetes, cancer e doencas cardiovasculares, além de deletérios seus efeitos no
comportamento psiquico, gerando depressdo, melancolia, rejeicdo, angustia e
ansiedade. Assim, sustenta que, embora a reeducacéo alimentar seja fundamental
no combate a doenca, a proibicdo da comercializacdo dos anorexigenos prejudica
milhares de pacientes, além de ampliar o mercado negro das substancias proibidas.
Defende que, ao invés de se proibir o uso das substancias, deveria haver maior
controle de seu uso racional, controle, ademais, implantado no Brasil e
internacionalmente elogiado. Por fim, acresce que a agéncia regulatéria mantém a
proibicio em contraposicdo ao Conselho Federal de Medicina e a diversas

Sociedades Médicas de Especialistas, em posicao autoritaria e antidemocratica.
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Ja nesta Casa, a Comissdo de Seguridade Social e Familia,
Gnica a quem competia dizer sobre o0 MERITO da proposicéo, aprovou-a, com duas

emendas oferecidas pelo Relator, Deputado Paulo César.

Na previsdo da versdo aprovada, ao invés de se proibir
qgualquer postura da ANVISA, restou diretamente autorizada a produgcdo e
comercializacdo, e o consumo, sob prescricdo meédica, dos anorexigenos

sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

Nos termos do artigo 32, IV, a, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, cumpre a esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania pronunciar-se tdo somente acerca da constitucionalidade, da juridicidade
e da técnica legislativa do projeto e das emendas da Comissdo de Seguridade
Social e Familia.

As proposi¢fes tramitam sob o regime ordinario e estdo

sujeitas a apreciacdo conclusiva pelas Comissoes.

Encerrado o prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas nesta Comissao.
E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Trata-se de matéria da competéncia legislativa da Unido (CF,
art. 24, Xll), cabendo ao Congresso Nacional sobre ela dispor (CF, art. 48, caput).
A iniciativa do ilustre parlamentar é legitima, calcada no que dispde o artigo 61 da
Carta da Republica, ndo incidindo, na espécie, quaisquer das reservas a sua
iniciativa, com atribuicAo de poderes exclusivos para tanto ao Presidente da
Republica, aos Tribunais ou ao Ministério Pablico. Os requisitos constitucionais
formais das proposi¢des foram, pois, obedecidos.

Como as agéncias reguladoras sao autarquias que
descentralizam o poder estatal, sua autonomia e independéncia sdo fundamentais

ao exercicio adequado de suas fung¢fes, tendo em vista que o maior bem juridico
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sob tutela é, sempre, o interesse comum. Dessa forma, conquanto meritéria a
intencao, a redacao original do projeto, proibindo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria de exercer uma de suas competéncias, tinha, a meu ver,

constitucionalidade e juridicidade duvidosas.

De toda sorte, entendo que tal defeito foi corrigido pelas
emendas da Comissédo de Seguridade Social e Familia. Ao invés de proibir-se a
ANVISA de vetar a producdo e comercializacdo dos anorexigenos enumerados,
optou-se por autorizar diretamente sua producdo, comercializacdo e consumo,

sob prescricao médica.

Por fim, quanto a técnica legislativa, o projeto em exame
obedece aos ditames da Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998,
que “dispbe sobre a elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a consolidacdo das

leis,...”, alterada pela Lei Complementar n.° 107, de 26 de abril de 2001.

Feitas essas consideracbes, meu voto €& pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei
n. 2.431, de 2011, na forma das emendas da Comissao de Seguridade Social
e Familia, ndo cabendo a esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de

Cidadania manifestar-se sobre o mérito das proposicoes.

Sala da Comisséo, em de de 2013.

Deputado SERGIO ZVEITER
Relator

Deputado Beto Albuquerque
Relator Substituto

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou, contra os votos dos Deputados Luiz Couto, Paes
Landim, Chico Alencar, Esperidido Amin, Luiz de Deus e Marcelo Almeida, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n° 2.431-
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A/2011, na forma das Emendas da Comissédo de Seguridade Social e Familia, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Sergio Zveiter, e do Relator substituto, Beto
Albuquergue. O Deputado Marcelo Almeida apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Décio Lima - Presidente, Mauro Benevides - Vice-Presidente, Andre
Moura, Antonio Bulhdes, Arnaldo Faria de S4&, Beto Albuquerque, Candido
Vaccarezza, Cesar Colnago, Danilo Forte, Delegado Protogenes, Dr. Grilo, Eduardo
Sciarra, Eliseu Padilha, Enio Bacci, Esperidido Amin, Fabio Trad, Felipe Maia, Félix
Mendonc¢a Juanior, Francisco Escércio, Jodo Paulo Cunha, Jodo Paulo Lima,
Jorginho Mello, José Mentor, Jutahy Junior, Leonardo Gadelha, Leonardo Picciani,
Lourival Mendes, Luiz Couto, Luiz de Deus, Luiz Pitiman, Marcelo Almeida, Marcio
Franca, Marcos Rogério, Onofre Santo Agostini, Osmar Serraglio, Paes Landim,
Paulo Magalhdes, Paulo Maluf, Ricardo Berzoini, Ronaldo Fonseca, Sergio Zveiter,
Taumaturgo Lima, Valtenir Pereira, Vicente Candido, Vieira da Cunha, Vilson
Covatti, William Dib, Chico Alencar, Felipe Bornier, Gorete Pereira, Jose Stédile,
Laercio Oliveira, Luiza Erundina, Nazareno Fonteles, Onyx Lorenzoni, Pastor Marco
Feliciano, Paulo Teixeira, Reinaldo Azambuja, Ricardo Tripoli, Sandro Alex e Zezéu
Ribeiro.

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO MARCELO ALMEIDA

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei de autoria do Deputado Felipe
Bornier, que proibe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de cancelar
0 registro sanitario ou de adotar qualquer outra medida que impeca a producdo ou a
comercializacdo dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol.

Em sua justificativa, o autor aponta que a proibicdo daqueles
produtos prejudicou milhares de pacientes que realmente necessitam desse tipo de
medicamento. Argumentou também que sera inevitavel a ampliacdo do mercado
negro destas substéncias em consequéncia da proibigéao.
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A Comissao de Seguridade Social e Familia aprovou a matéria,
com emendas, sob o voto do Deputado Dr. Paulo César, com votos contrarios dos
Deputados Padre Joao e Fernando Marroni.

As emendas aprovadas modificaram a ementa e o art. 1° do
projeto original com o objetivo de autorizar a producdo e a comercializacdo dos
anorexigenos em pauta.

A esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
cumpre a missao de pronunciar-se acerca da constitucionalidade, da juridicidade e
da técnica legislativa.

O ilustre relator, Deputado Sergio Zveiter, apresentou parecer
pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa da proposi¢do, com as
emendas aprovada na CSSF.

II-VOTO

O Projeto de Lei n® 2.431, de 2011 ao proibir a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de tomar qualquer medida contra a
producdo e comercializagdo dos anorexigenos sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol promove uma afronta direta aos mandamentos
constitucionais, ndo apenas em seus principios mas contra a prépria letra dos seus
mandamentos.

A Constituicdo Federal prevé, com majestosa clareza, que
dispensa qualquer interpretacdo, as competéncias do Sistema Unico de Salde:

“Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de
outras atribuicdes, nos termos da lei:

| — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da
producgéo de medicamentos, equipamentos,
imunobiol6gicos, hemoderivados e outros insumos;

Il — executar acdes de \vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador:
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VIl — participar do controle e fiscalizacdo da producéo,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos
psicoativos, téxicos e radioativos;

N&o € necessario nenhum notdrio conhecimento para entender
gue a CF reserva poderes ao SUS e, por delegacdo deste, a Anvisa, para
controlar e fiscalizar qualquer tipo de medicamento, entre os quais 0s
anorexigenos em discusséao.

Ndo bastasse essa competéncia, translicida, a CF ainda
afirma, explicitamente, que cabe ao SUS executar a¢des de vigilancia sanitaria,
nos termos da lei.

E vejamos quais sdo os termos da lei dos quais fala o caput
do Art. 200 da CF:

1) A lei n° 8.080, de 1990, que “dispbe sobre as condi¢des
para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias” regulamenta
0 SUS criado pela CF. Em seu art. 6° determina:

“Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuacdo do
Sistema Unico de Saude (SUS):

| —aexecucao de acodes:

a) de vigilancia sanitaria;

VIl - o controle e a fiscalizagcdo de servigos, produtos e
substancias de interesse para a saude.

Em seguida, no mesmo artigo, a Lei 8080/1990, chamada de
Lei Orgéanica da Saude, define o que € vigilancia sanitaria, com clareza que néo
admite nenhuma insegurancga:

8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
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do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da
prestacéo de servi¢cos de interesse da saude, abrangendo:

| — o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da produg¢do ao consumo; e,

Il — o controle da prestacdo de servigos que se relacional
direta ou indiretamente com a saude.

Vemos nesta lei a forma acabada e, de novo lidima, das

competéncias do SUS, determinadas pelo Art. 200 da Constituicdo Federal, sobre a
regulacdo sanitaria de qualquer medicamento. Ndo ha como deixar de ver a
flagrante afronta a nossa Carta Magna que o PL 2431/2011 quer perpetrar.

2) Nao bastasse a legislacdo acima citada, vejamos o que

diz a Lei n°® 9.782, de 1999, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias”:

criou estao:

“Art. 2° Compete a Uniao no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria:

Il — normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substéncias e servicos de interesse para a saude;

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

Il — pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
conformidade com as atribuicbes que lhe sdo conferidas
por esta Lei;

Entre as atribuicbes da Anvisa, conferidas por esta Lei que a

[l — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢Oes de vigilancia sanitaria
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IX — conceder registros de produtos, segundo as normas
de sua area de atuacéo;

O artigo 8° desta Lei 9782/99 é ainda mais especifico:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servi¢cos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

| — medicamentos de uso humano, suas substancias ativas
e demais insumos, processo e tecnologias;

3) Para completar a prova da flagrante afronta constitucional

gue o PL 2431/2011 tenta estabelecer, com o aval desta CCJC, citamos a Lei n°
6.360, de 1976, que “dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”.

“Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.”

Dentre os requisitos especificos que os medicamentos devem

cumprir para que obtenham seu registro, estabelecidos pelo Art. 16 desta Lei

6360/1976, esta:

“Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de
andlise, seja reconhecido como seguro e eficaz para uso a
gue se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade,
pureza e inocuidade necessarias;”

A Anvisa, no melhor uso das suas competéncias

constitucionais, depois de extensas consultas publicas em ambito nacional, de
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estudos de pesquisas e acdes de agéncias de outros paises, entendeu que 0s
medicamentos anfepramona, femproporex e mazindol oferecem resultados precarios
no controle da obesidade, mas trazem muitos riscos, de alta gravidade aos pacientes
e, por isso, ndo deveriam mais ser usados. Resolveu também que outro produto, a
sibutramina, poderia continuar a ser usada desde que com controles restritos.

Tal decisao esta fundamentada em conhecimento de alto teor
técnico e cientifico que uma Casa Legislativa como a nossa ndo tem como debelar
sem incorrer em visivel ato de inconstitucionalidade.

No entanto, independentemente do mérito sob a Otica da
saude publica, o Projeto de Lei n°® 2.431, de 2011 é flagrantemente inconstitucional
por retirar, perigosamente, das competéncias legais da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o poder de, no interesse da protecao da saude publica, cancelar
0 registro sanitario de determinados medicamentos, no caso 0s anorexigenos a base
de sibutramina, femproporex, anfepramona e mazindol.

O PL em questdo cancela uma deciséo legitima, plenamente
escorada na Norma Constitucional Brasileira tomada pela Anvisa.

Para ndo promover sério dano ao regime juridico vigente e ao
pleno Estado de Direito, votamos pela inconstitucionalidade do Projeto de Lei n°
2.431, de 2011.

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2013.

Deputado Marcelo Almeida

FIM DO DOCUMENTO
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